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RESUMEN.

TITULO Sobrevida global y sobrevida libre de enfermedad en las pacientes con
cancer de vulva y manejo quirtrgico como tratamiento primario, en el servicio de
tumores ginecoldgicos entre el 1 de enero del 2009 al 31 de diciembre del 2015

en la UMAE Hospital de Oncologia del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

INTRODUCCION. El cancer de vulva es el numero 4 en frecuencia en orden de
las neoplasias ginecoldgicas, compromete alrededor de 5 a 6% de las
malignidades del tracto genital femenino. Existen diversas histologias, sin
embargo, la vasta mayoria aproximadamente 75% son carcinomas de células
escamosas. El diagndéstico debe de ser mediante biopsia, con ratificacién clinico
patologica. En un 59% de los casos se hace diagnostico con la enfermedad
confinada a la vulva. El sistema de etapificacion del cancer de vulva se trata de
un hibrido que se basa en los hallazgos clinicos y quirdrgicos, las técnicas
qguirdrgicas han evolucionado y permiten cirugias menos extensas al mismo
tiempo que proveen diagnoéstico y tratamientos efectivos. En la practica actual la
escision local amplia es un procedimiento tipicamente usado, su eficacia es
comparable con procedimientos mas extensos y resulta en menos morbilidad. La
evaluacion de las metastasis ganglionares inguinofemorales es esencial para la
estatificacion. Se administra radioterapia a las pacientes con enfermedad
resecada, ganglios linfaticos negativos, con tumores de mas de 4 cm o que los
margenes son positivos o suboptimos (menos 8mm). La mayoria de las recaidas
del cancer de vulva ocurren el primer afio después del tratamiento definitivo y
gue casi el 10% de las pacientes tendran una segunda malignidad después de 5
afos del tratamiento inicial. Las tasas de supervivencia a 5 afios varia de 70 a
93% para pacientes con ganglios negativos y del 25 a 41% para pacientes con
ganglios positivos. OBJETIVO. Reportar la sobrevida global y sobrevida libre de
enfermedad de las pacientes con cancer de vulva y manejo quirirgico como
tratamiento primario, en el servicio de tumores ginecoldgicos entre el 1 de enero
2009 al 31 de diciembre del 2015 en la UMAE Hospital de Oncologia del Centro
Médico Nacional Siglo XXI. MATERIAL Y METODOS. Se trata de un estudio
observacional, retrospectivo, cohorte longitudinal. En el periodo comprendido

entre 1 de enero 2009 a 31 diciembre 2015, en el Hospital de Oncologia de



Centro Médico Nacional Siglo XXI del Instituto Mexicano del Seguro Social,
mediante la revision de los expedientes del archivo clinico de la unidad se
recabaran los datos de aquellos que cuenten con expediente y con diagnostico
de céncer de vulva corroborado con estudio histopatolégico. RECURSOS Y
ESTRUCTURA. Se solicitara apoyo de los recursos e infraestructura existentes

en el Hospital.

Palabras clave: Cancer vulva, tratamiento quirdrgico, sobrevida global, sobrevida

libre de enfermedad, tratamiento primario.



MARCO TEORICO.

INTRODUCCION.

El cancer de vulva es poco frecuente, se sitda en el cuarto lugar de las neoplasias
ginecologicas, constituye aproximadamente el 5% de las enfermedades
malignas del tracto genital inferior de la mujer (1). La estirpe epidermoide es la
mas comun (2).

Le siguen en frecuencia el melanoma, adenocarcinoma, enfermedad de Paget,
carcinoma de las glandulas de Bartholin, células basales, sarcomas. El
diagnéstico definitivo es histopatolégico es decir con biopsia de la lesion. (2).
Los dos principales factores de riesgo es el liquen escleroso y la infeccion por el

virus del papiloma humano (3).

EPIDEMIOLOGIA.

Es la cuarta causa de neoplasias ginecolégicas, segun Cancer Journal, se
estiman al afio unos 6190 casos nuevos y una mortalidad de 1200 casos (1).

La raza blanca es tiene una incidencia de 2.7 por cada 100 000 mujeres, la raza
negra 1.8, asiatico 0.9, latina 1.8. la raza negra se suele relacionar con una
mayor predisposicion a padecer la enfermedad a una edad mas joven y con
mayor posibilidad de enfermedad metastasica (1).

El riesgo de por vida de la mujer es de un 0.3%, la edad promedio a los 68 afos,
siendo mucho mas frecuente a partir de los 45 afios (1).

Se hace diagnostico en un 59% de las ocasiones con enfermedad confinada a la
vulva, con extension ganglionar en un 30% y a distancia en un 6% (1).

En general la sobrevida global a 5 afios es de 71%, con edad promedio de muerte

a los 78 afos (4).

ANATOMIA.

Parte del tracto genital inferior femenino, consta de los labios mayores, labios
menores, clitoris, glandulas de Skene, glandulas de Bartholin, meato uretral,
introito vaginal (5).

El principal afluente sanguineo es la arteria pudenda interna y en menor medida
la pudenda externa. La inervacion de la parte anterior esta dada por el nervio

cutaneo posterior su rama perineal y del nervio pudendo en la zona central.



Segun la localizacién del tumor depende el drenaje linfatico, tumores cercanos
al clitoris pueden drenar directamente a ganglios iliacos y tumores cercanos al
ano drenar a los ganglios inguinofemorales (5).

Las vias de diseminacion de forma temprana a tardia son: contigliidad, linfatica
y por ultimo sanguinea (6).

Lesiones cercanas a la linea media o a menos de 2cm de la linea media, tienen
un drenaje linfatico inguinofemoral bilateral y tumores a mas de 2cm de la linea
media de menos de 4cm drenan a ganglios inguinofemorales ipsilaterales

anicamente (7).

FACTORES DE RIESGO Y ETIOLOGIA.

Otros factores de riesgo ademas del liquen y la infeccion por virus del papiloma
humano son: tabaquismo, historia de cancer de cérvix, sindromes de
inmunodeficiencia, familiares de Europa del norte (8).

Son 2 las hipodtesis que explican el desarrollo del cancer de vulva, una
relacionada con la infeccion del virus del papiloma humano y la otra relacionada
a antecedente de distrofia vulvar. (9)

De los virus del papiloma humano el subtipo 16 es el mas frecuente asociado
hasta en un 72%, le sigue el subtipo 33 en un 6.5% (10)

La sociedad internacional para el estudio de la enfermedad vulvovaginal publica
la clasificacion para la neoplasia intraepitelial vulvar: 1) neoplasia intraepitelial
vulvar de tipo usual que se divide en A) lesidn escamosa intraepitelial de bajo
grado (HSIL) y B) lesion escamosa intraepitelial de alto grado (LSIL) y 2)
neoplasia intraepitelial vulvar de tipo diferenciado (11).

LSIL es una manifestacion de la piel a la infeccion del virus del papiloma humano
y son autolimitadas en su mayoria (11).

HSIL se divide segun sus caracteristicas morfologicas e histoldgicas. Subtipo
basaloide es de epitelio delgado, consiste en células parabasales inmaduras
atipicas. El subtipo verrucoso es de superficie ondulante lo que le da su
apariencia a condiloma, consiste en proliferacion celular, multiples mitosis y
maduracion anormal (11).

HSIL es frecuente multifocal es decir con mas lesiones en diferentes sitios de la

vulva. Suelen ser lesiones que son confluentes (11).
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La neoplasia intraepitelial vulvar del tipo diferenciado se relaciona con las
distrofias vulvares y es el mas comun relacionado con la estirpe escamosa del

cancer de vulva, generalmente es positiva la tincion a p53 (11).

PATOGENESIS.

La neoplasia intraepitelial vulvar usual se relacionada con la infeccion persisten
del virus del papiloma humano y a su vez con la estirpe basaloide o verrucoso
del cancer de vulva y el tipo diferenciado con las distrofias vulvares
especialmente el liquen escleroso y a su vez con el cancer de vulva de estirpe
epidermoide (12).

La lesion de alto grado de la neoplasia intraepitelial vulvar del tipo usual, se
relaciona mas a los subtipos 16, 18 y 31 del virus del papiloma humano (12).

El cérvix, vagina, vulva, ano y los 3cm mas inferiores del ano recto son derivados
de la cloaca embrionaria. Debido a que su origen embrionario es el mismo, es
en estas areas donde se puede presentar lesiones multifocales o multicéntricas
o malignidades sincrénicas del tracto genital inferior femenino (12).

La neoplasia intraepitelial vulvar del tipo diferenciado esta tipicamente asociada
al liquen escleroso, con un riesgo de desarrollo de carcinoma en un 5%. La
disqueratosis o paraqueratosis, hiperplasia y/o atipia basal aumenta este riesgo
de progresion (12).

PRESENTACION CLINICA.

La mayor parte de las ocasiones, la paciente se detecta la lesion, todas las
histologias comparten los mismos signos y sintomas. El prurito y sangrado son
los sintomas mas comunes, aunque suele haber también pacientes
asintomaticas (13).

La lesion vulvar en orden de frecuencia se suele presentar en los labios mayores,
labios menores, pering, clitoris o monte de venus. El 10% de los casos no es
posible determinar su lugar de origen (13).

Hay multifocalidad en 5% de los casos, por lo que periné, cérvix, vagina, ano
también deben de ser inspeccionados por el clinico. El 22% de las mujeres
padecera una segunda malignidad sincronica, el mas frecuente cancer de cérvix
(14).
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Otras presentaciones: disuria, sangrado rectal, adenomegalias inguinales,
edema del miembro pélvico, sobre todo en pacientes con etapas avanzadas.
(14).

EVALUACION DIAGNOSTICA.

El objetivo es la deteccion de la lesion, su grado de sospecha y determinar si hay
indicacion de biopsia. Debe de incluir: historia clinica completa, determinacion
de factores de riesgo, exploracion fisica y colposcopica, inspeccion de vulva,
ingles en busqueda de cambios de coloracion, tumor, ulceras, adenopatias.

Las lesiones suelen tener diferentes aspectos, ser Gnicas o multiples. La estirpe
epidermoide es la mas frecuente y esta suele presentarse como una lesion firme,
blanquecina o rojiza, en forma de nddulo o placa. La vulvoscopia es fundamental
para identificar lesiones subclinicas no apreciadas en la evaluacion clinica visual
(15).

DIAGNOSTICO.

El estdndar de diagndstico es la biopsia de la lesién. El diagnostico no debe de
ser basado en la apariencia macroscépica o colposcoépica. (16).
DIAGNOSTICO DIFERENCIAL.

El cancer de vulva solo de diferencia de las neoplasias intraepiteliales vulvares
con biopsia, ante sospecha de melanoma descartar nevo melanocitico o
angiogueratoma, las dermatosis vulvares suelen presentarse como placas
blanquecinas al igual que el cancer de vulva y se tiene que descartar un liquen
escleroso o un liqguen plano, una vez mas la biopsia es el método estandar de
diagnostico (16, 17).

Otras lesiones que pueden similar un carcinoma de vulva incluyen: quistes de
inclusion epidérmicos, condiloma acuminado, desordenes de las glandulas de
Bartholin, queratosis seborreica e hidroadenomas. ante falta de respuesta al

tratamiento inicial de estos desordenes, estéa indicado tomar biopsia (18, 19).
SUBTIPOS HISTOLOGICOS.

La estirpe epidermoide o de células escamosas constituye el 75% de los casos,

le sigue el melanoma en segundo lugar, luego el adenocarcinoma, y otras
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estirpes menos frecuentes son enfermedad de Paget, células basales,

carcinoma de la glandula de Bartholin, verrucoso, sarcomas (2).

CARCINOMA CELULAS ESCAMOSAS.

Constituye el 75% de las estirpes. Se divide en dos subtipos: queratinizante que
no esta asociado a infeccion del virus del papiloma humano y el subtipo clasico
predominantemente asociado a infeccion del virus del papiloma humano y a
distrofia vulvar (2).

El subtipo clasico, predominantemente asociado con VPH 16, 18 y 33. de
presentacion en mujeres jovenes. Los factores de riesgo son los mismos para

infeccion con VPH. Suele debutar en etapa temprana (2,3).

CARCINOMA VERRUCOSO.

Variante del carcinoma de células escamosas, macroscopicamente similar a una
coliflor e histolégicamente con patrones papilares, presenta un crecimiento lento,
no suele hacer metéastasis linfaticas, aunque localmente es destructivo (2).
Estirpe con radioterapia contraindicada debido a que puede realizar
transformacién anaplasica e incrementar la posibilidad de metastasis. Las

recurrencias generalmente son tratadas de forma quirargica. (3).

CARCINOMA CELULAS BASALES.

Constituye entre el 2 a 8%. De presentacion en mujeres postmenopausicas y de
raza blanca. Son localmente invasivos, aunque no realiza metastasis. La
apariencia tipica es de una lesion con ulceracién central. El sintoma mas comun
es el prurito, luego sangrado y dolor. Frecuentemente asociado a otra malignidad

sincronica en el cuerpo (20).

MELANOMA.

La segunda estirpe mas comun, aproximadamente entre el 2 a 10%. se presenta
en mujeres postmenopausicas de raza blanca, con 68 afos. Promedio. El
melanoma de otras localizaciones se desarrolla a los 45 aflos en promedio.
Usualmente se trata de una lesidn pigmentada, pero también puede haber
lesiones amelanociticas. La mayoria comienza de novd, aunque también se

puede desarrollar de un nevo preexistente (21).
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SARCOMA.
en los sarcomas de vulva se incluyen: leiomiosarcoma, rabdomiosarcoma,
liposarcoma, angiosarcoma, neurofibrosarcoma; solo constituyen el 1 a 2%. De

prondstico malo. El angiomixoma y rabdomiosarcoma son los mas comunes (22).

ENFERMEDAD DE PAGET DE LA VULVA.

La enfermedad de Paget de la vulva se reporta menos del 1% de las
malignidades vulvares. Generalmente son mujeres entre 60 y 70 afios, de raza
blanca. Prurito se presenta en 70% de los casos. Es una lesién eccematosa, bien
demarcada y con bordes ligeramente elevados, fondo rojo. Frecuentemente
multifocal. La biopsia vulvar se debe de realizar en pacientes con lesiones
sospechosas o con prurito eccematoso persistente o lesiones que no remitan a
6 semanas de tratamiento antieccema (23).

La enfermedad de Paget se relaciona con un 4 a 17% de adenocarcinoma
invasor subyacente y otro 20 a 30% del desarrollo de un adenocarcinoma en una
localizacion no vulvar (incluyendo mama, recto, vejiga, uretra, cérvix, ovario)
(24).

CARCINOMA DE GLANDULAS DE BARTHOLIN.

Se presenta en un 0.1 a 5% de todos los carcinomas de vulva. Las mujeres de
entre 40 a 50 afios lo suelen presentar mas comunmente. La incidencia es mas
alta en mujeres de la quinta década de la vida. La mayoria de mujeres presenta
antecedentes de desérdenes benignos de las glandulas de Bartholin. (25).

La glandula de Bartholin tiene una rica red arterial y venosa, ademas de un flujo
linfatico, el 55% desarrolla recurrencias, y 67% de las pacientes estan vivas a 5
afos (25). Por su localizacion y crecimiento profundo, el diagndstico es tardio, el
50% de las ocasiones, se piensa que se originan en el ducto de la glandula en

lugar de la glandula (26).

EXPLORACION FiSICA.
Los puntos fundamentales a considerar con el tamafio del tumor, su extension a
vagina, uretra o ano, adenopatias inguinofemorales, pues son condiciones que

influyen en el tipo de tratamiento. La inspeccién del periné, ano, vagina y uretra
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debe de ser minuciosa debido a que el cancer de vulva suele ser multicéntrico.
(28).

Exploracién pélvica bimanual es fundamental para la valoracién, ademas de que
se debe de realizar colposcopia a la vulva, vagina y cérvix con toma de biopsia
para confirmar enfermedad invasora y el grado de invasion. Cualquier sospecha
de enfermedad metastasica en zonas ganglionares amerita toma de biopsia con
aguja fina en el consultorio o previo a la cirugia. (28).

Ante la duda de la extensién de la enfermedad en la exploracion fisica, esta se
puede realizar bajo anestesia, si hay sospecha de afeccién de mucosa vesical o

rectal se puede complementar con cistoscopia y rectosigmoidoscopia (28).

ESTUDIOS DE IMAGEN.

Los estudios de extension dependen de los hallazgos en la exploracion fisica.
los resultados nos ayudan a valorar tamafio tumoral, extensién de la enfermedad
a estructuras adyacentes, metastasis a ganglios pélvicos, metastasis a pulmones
o higado. Resonancia magnética de pelvis, asiste en la definicién de la extension
local de la enfermedad y en la planeacién de la cirugia, también es util para la
planeacién de la radioterapia adyuvante o primaria (29).

El uso de la tomografia con emision de positrones en los pocos estudios que la
avalan, en el aspecto de la malignidad ginecoldgica, tiene una sensibilidad de
80% vy especificidad del 90%. Sin embargo, la tomografia con emisién de

positrones suele tener una mayor tasa de falsos positivos (30).

SISTEMA DE ESTADIFICACION.

Se trata de un hibrido que se basa en los hallazgos clinicos y quirargicos (32).
La AJCC y FIGO usan un sistema hibrido de hallazgos clinicos y quirargicos, el
sistema hibrido se introdujo por primera vez en 2009 y su ultima actualizacién
fue publicada en 2018 (32).

El cambio al sistema hibrido se debié a la pérdida de un 24% de metastasis
ganglionares microscopicas. Este sistema combinado se fundamente en que las
metastasis ganglionares son el mayor factor pronéstico de la enfermedad. El

melanoma vulvar se estadifica usando la clasificacion del melanoma (33).
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EVALUACION PREOPERATORIA.

CAPACIDAD DE TOLERAR EL PROCEDIMIENTO.

Antes de proceder el tratamiento primario, el paciente debe de someterse a una
evaluacion para determinar su capacidad de tolerarlo. Todas las mujeres
candidas a manejo quirdrgico primario deben de contar con consentimiento
informado firmado, deben de ser orientadas de riesgos y beneficios, ademas de
opciones alternas, sobre todo en lesiones precursoras que pueden ser tratadas
con manejo ablativo. Las pacientes también deben de ser informadas del
potencial de requerir multiples intervenciones, ademas de cambios en la estética
vulvar y en su vida sexual (34).

Antibidtico profilactico; No hay guias internacionales para la profilaxis antibiotico
de este tipo de cirugia. ElI Colegio Americano de Ginecologia y Obstetricia
advierte acerca del uso de antibiético profilactico para procedimientos vaginales,
los riesgos son similares a la escision vulvar. Se sugiere uso profilactico para
vulvectomia simple, vulvectomia radical y escision local amplia vulvar. (34).
Tromboprofilaxis; el Colegio Americano de Cirujanos de Tdérax, no recomienda la
tromboprofilaxis para cirugia menor en pacientes de bajo riesgo, siempre y
cuando la deambulacién temprana se cumpla. Las mujeres que se someten a
procedimientos vulvares, requieren de un periodo de reposo en cama
postoperatorio o deambulacion limitada, tienen mayor riesgo de trombosis
venosa profunda o embolismo pulmonar. Se sugiere tromboprofilaxis durante el

postoperatorio inmediato (34).

VULVECTOMIA RADICAL.

Histéricamente la vulvectomia radical fue la operacién estandar que constaba de
reseccion en bloque junto con la reseccion de los ganglios inguinales y pélvicos.
se presentaba una alta morbilidad con una tasa de complicaciones en la
cicatrizacion de hasta el 50% (35).

El procedimiento a elegir depende del sitio, tamafio, caracteristicas histoldgicas
del tumor. Cuando se planea linfadenectomia inguinal, esta se debe de realizar
primero. El borde profundo seré la fascia profunda del muslo, periostio del pubis,

fascia inferior al diafragma urogenital. Se debe de retirar suficiente tejido para
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asegurar un margen minimo de 2cm de tejido sano alrededor del tumor. El tipo
de incision depende del sitio y tamafio del tumor. (36).

Preparacion preoperatoria: todas las mujeres requieren una explicacion clara y
cuidadosa, ademas de su consentimiento para el procedimiento (36).
Procedimiento quirdrgico: anestesia general, epidural o espinal. Paciente
colocada en decubito supino, con pierneras y la cadera abducida unos 45 grados
y flexionada unos 45 grados. La piel es preparada para incluir todas las areas
gue puedan requerir o convertirse en colgajos de piel. El ayudante sostiene una
pinza hemostatica lista para hacer hemostasia. El espécimen es enviado a
patologia ya con sedas para determinar su orientacion y conocer el margen que
puede ser necesario ampliar solo cuando se encuentre indicado. El cierre
primario no tiene una técnica especial. Hay que tener cuidado ocluir la uretra con
piel, a todas las pacientes se les debe de colocar un drenaje activo de forma uni
o bilateral, segun sea el caso, con orificios de salida a través del periné. Se
coloca un apdsito sobre las heridas y estas son cubiertas con aposito esteéril.
(36).

Cuidados postoperatorios; el paciente se mantiene en reposo en cama por los
primeros dos a tres dias. Compresion neumdtica de los miembros pélvicos,
movimientos activos de las extremidades inferiores, tromboprofilaxis disminuye
el riesgo de trombosis venosa profunda y embolismo. (36).

Los drenajes se mantienen minimo 3 dias y una sonda transuretral se mantiene
hasta que el paciente deambula por completo. La herida debe de ser visualizada
todos los dias. Bafios de asiento comienzan un par de dias después. La dieta
del paciente es baja en residuos, para no ocasionar constipacion, los procinéticos
se recomiendan los primeros 3 dias, y ablandadores de heces si el esfinter rectal
fue reparado. (37).

Complicaciones; la dehiscencia es la mas comun, si ocurre necrosis de los
colgajos de piel, esta se debe de desbridar. Los hematomas y/o seromas se
deben de drenar. (37).

La busqueda de signos de infeccion ayuda a toma de cultivo e inicio de
antibidtico. Complicaciones tardias incluyen estenosis del introito vaginal y

prolapso érgano pélvico (37).
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PROCEDIMIENTOS AUXILIARES.

Ampliacion de margenes; considera siempre y cuando hay bordes positivos o
suboptimos es decir menores a 8mm; los defectos de llenado pueden ser
rellenado con gasa con yodo, para después permitir su granulacion.

El método mas comun para el cierre de los defectos son los colgajos de piel, los
cuales pueden ser de tipo transposicion (38).

Cirugia uretral. Si el tumor involucra la uretra, 1cm distal puede ser retira sin
afectar la continencia (38).

Vaginectomia (parcial o total); depende de la extension del primario y el sitio de
involucro de la vagina se debe de ser cuidadoso de no dafiar la vejiga o el recto
(38).

Escision de ano y recto distal; cuando la lesién apenas involucra el ano o existe
duda de su involucro, el tercio anterior del esfinter del ano pueden ser resecados
sin impacto en la continencia. El esfinter anal externo es reparado con
poliglactina de los O puntos separados.

Anovulvectomia con colostomia de sigmoides, es un procedimiento util en
mujeres ancianas debido a que es mejor tolerada y evita la necesidad de un
procedimiento abdominal extenso. La operacion es realizada en dos etapas, la
primera, una colostomia de sigmoides terminal y en un segundo tiempo
guirdrgico dos semanas después, la fase perineal (39).

Escision parcial de la sinfisis del pubis y rama isquial; se puede realizar en casos
de involucro central. La opinion del ortopedista pues se relaciona con problemas

en la estabilidad pélvica. (39).

ESCISION DE LA LESION.

Se realizara siempre y cuando sea factible. Pues se debe retirar la lesion con un
margen razonable de tejido sano y se debe de tratar de evitar la desfiguracion y
morbilidad limitante. (40).

T1 confinado a vulva: escision local amplia, es un tratamiento correcto, siendo
los bordes negativos y la profundidad de la escision el aspecto quirirgico mas
importante de la cirugia (40).

T2 con extension a tejidos adyacentes los procedimientos de hemivulvectomia
radical modificada, vulvectomia anterior radical modificada, vulvectomia posterior

radical modificada) son oncolégicamente seguros. (40).
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Lesiones T3: la mayoria de estas pacientes se tratan con quimio-radiacion
seguida de cirugia electiva y el procedimiento debe de ser individualizado por
paciente, tamafio del tumor y su localizacion (40).

Histéricamente las pacientes se trataban con vulvectomia radical en bloque y
diseccidn linfatica inguinofemoral a través de una incision en alas de mariposa y
este procedimiento representaba altas tasa de curacion, pero también de
morbilidad (41).

En la practica actual la escision local amplia es un procedimiento tipicamente
usado, su eficacia es comparable con procedimientos mas extensos y resulta en
menos morbilidad. No hay diferencia recurrencia local ni en periodo libre de
enfermedad (42).

La profundidad de la diseccién de la escision radical amplia es la misma que en
la vulvectomia radical, es decir, de la piel al diafragma urogenital. (44).

Margen menor a 8mm se relaciona con un 50% de recurrencia (45). La reduccion
de la pieza quirargica en el formol, se estima en un 20%, por lo que un margen
microscoépico negativo, corresponde a un margen clinico de 1-2cm in vivo. (46).
Cuando la extension del tumor se encuentra a menos de 1cm de estructuras
adyacentes como la uretra, el clitoris o el ano, se recomienda la quimio-radiacion
concomitante como manejo radical primario, para preservar esfinteres (47).

En la practica actual se usa una técnica con 3 incisiones separadas, con la
primera incisién se realiza la reseccion del tumor, con un margen de 1cmy hasta
lateral y en términos de profundidad hasta la fascia profunda del diafragma
urogenital. (48).

Las incisiones separadas son para la linfadenectomia inguinofemoral que puede
ser unilateral si la lesion se encuentra a mas de 2cm de la linea media o bilateral
si la lesion se encuentra a menos del 2cm de la linea media. El puente de piel
sana ayuda a conservar la anatomia vulvar y disminuye las dehiscencias. Se han
presentado recurrencias en el puente de piel y se presentan en tumores de mas

de 4cm con metastasis ganglionares confirmadas. (48).
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VULVECTOMIA SIMPLE.

Este término se refiere al retiro por completo de la vulva incluyendo tejido
subcutaneo. Las indicaciones de la vulvectomia simple son condiciones
benignas o premalignas de la vulva que son extensas o multifocales y que no
son candidatas a su retiro con una escision local por si sola. El procedimiento es
tipicamente reservado para mujeres ancianas donde el aspecto cosmético y la

funcién sexual no son primordiales (49).

VULVECTOMIA CON ESCISION DE PIEL.

El termino se refiere a un procedimiento donde la piel vulvar es retirada y
reemplazada con un injerto de piel. la piel vulvar es retirada, se conserva el tejido
subcutaneo. El procedimiento conserva la grasa subcutanea y la fascia.
Indicaciones: raramente indicada y solo reservada para lesiones intraepiteliales

vulvares extensas que son muy grandes o multifocales o confluyentes (50).

MARGENES POSITIVOS.

Margenes de menos de 8mm identificadas en el andlisis patoldgico final, se
deben de someter a ampliacién de margenes. Mujeres que no son candidatas a
cirugia se recomienda tratamiento con radioterapia. En caso de margenes
positivos con metastasis ganglionares confirmadas, no se recomienda
ampliacién de margenes ya que son candidatas a tratamiento adyuvante con

guimioterapia y radioterapia. (51).

LESIONES PRECANCEROSAS O DERMATOSIS COEXISTENTES.

El carcinoma de vulva puede coexistir con neoplasia intraepitelial vaginal o
vulvar, o incluso dermatosis (liquen escleroso). Al momento del tratamiento
quirdrgico, la neoplasia intraepitelial debe de ser retirada pues se considera un

campo capaz de conversion maligna (51).

GANGLIOS LINFATICOS INGUINOFEMORALES.

La evaluacién de las metastasis ganglionares inguinofemorales es esencial para
la estatificacion. El abordaje en la evaluacion es determinado si son palpables o
no. Pacientes seleccionadas de las etapas IB o Il son candidatas a biopsia de

ganglio centinela (51).
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Etapa clinica IA; no hay necesidad de linfadenectomia, pues el riesgo es de.
menos del 1% para metéstasis ganglionares. Etapa clinica IB o0 mas: debe de
incluir abordaje ganglionar debido a mas de un 8% de posibilidad de metastasis
ganglionares (51).

Ganglios inguinofemorales palpables debemos de realizar biopsia de la
adenopatia. Puede ser realizada en el consultorio con aspiracion con aguja fina

o trucut, o bien, en quirdfano. (51).

LINFADENECTOMIA INGUINOFEMORAL.

Linfadenectomia superficial no es efectiva para el tratamiento del carcinoma de
vulva. El estudio GOG 74, tuvo un mayor riesgo de recurrencia pélvica (inguinal
0 vulva), comparada con los controles histéricos (15.6% vs 6.7%

respectivamente) cuando solo se realizo la linfadenectomia superficial. (53).

UNILATERAL VS BILATERAL.

Linfadenectomia unilateral vs bilateral, disminuye la tasa de morbilidad
postoperatoria. linfadenectomia unilateral se asocié a menos de 3% de riesgo de
metastasis ganglionares contralaterales cuando son tumores de menos de 4cm
y se localizan a mas de 2cm de la linea media (53).

La linfadenectomia inguinofemoral bilateral estd asociada con alta tasa de
morbilidad, 20-40% riesgo de dehiscencia, 30-70% riesgo de linfedema (53).
DeSimone CP 2007 encontré tasas de linfedema, formacion linfoquistes y
dehiscencias significantemente menores en las pacientes con linfadenectomia
unilateral. El periodo de hospitalizacion también fue menor en el grupo de
abordaje unilateral (47).

Se sugiere abordaje unilateral en pacientes con carcinoma de vulva células
escamosas que cumplan los siguientes criterios: A) lesion primaria menor de
2cm, B) lesion a mas de 2cm de la linea vulvar media, C) ganglios negativos en
la examinacion clinica. (34).

Cuando se realiza linfadenectomia inguinal unilateral, los ganglios deben de ser
analizados en estudio transoperatorio para evaluacion patolégica congelada, si
se detecta metastasis al momento de la cirugia, se debe de realizar

linfadenectomia inguinofemoral contralateral (34).
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BIOPSIA GANGLIO CENTINELA.

La biopsia de ganglio centinela es una alternativa para la linfadenectomia
inguinofemoral para pacientes seleccionadas con enfermedad en etapa clinica |
y que tienen ingles clinicamente negativas. La biopsia de ganglio centinela es
efectiva para detectar metastasis en los ganglios inguinofemorales sin
incrementar el riesgo de recurrencia en la ingle y ademas evita la morbilidad
aguda y cronica (54).

Meads C, 2014 que incluyen a 179 mujeres con etapa clinica IB o Il de cancer
de wvulva. Se wusé tecnecio 99/azul patente, ultraetapificacion e
inmunohistoquimica; la linfadenectomia inguinofemoral fue el estandar de
referencia, la biopsia de ganglio centinela tuvo una sensibilidad de 95% (IC 95%
92-98%) y un valor predictivo negativo de 97.9%. (54).

El estudio “GROningen International Study on Sentinel nodes in vulvar cancer
(GROINSS-V) I,” es un estudio prospectivo. de 403 mujeres con enfermedad
etapa clinica | o Il (tumor menos de 4cm), carcinoma ceélulas escamosas, se
realizd biopsia de ganglio centinela con técnica combinada 99mTc y azul patente.
Si el ganglio centinela se realizé y fue negativo (n=276) no se realiz6 diseccion
ganglionar. Si el ganglio centinela fue positivo o no se identifico ganglio centinela,
se realiz0 linfadenectomia inguinofemoral. Con una media de seguimiento de 35
meses, la tasa de recurrencia inguinal en el grupo de ganglio centinela negativo
fue de 3% (55).

Una actualizacion a largo plazo del GROINSS-V-I mostro una tasa de recurrencia
de 2.5% para el grupo de ganglio centinela negativo a 5 afios, con una sobrevida
especifica de la enfermedad del 91% (56).

El GOG 173 es un estudio prospectivo que compara la biopsia de ganglio
centinela en 452 mujeres con carcinoma vulva células escamosas, con tumor de
mas de 2cm y menos de 6¢cm, con al menos 1mm de profundidad de invasion. Al
menos 1 ganglio centinela se identificd en 92% de los pacientes. La sensibilidad
del ganglio centinela fue del 92% con un valor predictivo negativo del 96%. (57).
Un ensayo en curso observacional (GROINSS-VII/GOG 270, NCT0150512) esta
evaluando una cohorte de pacientes con ganglio centinela negativo que se
manejaron sin diseccion inguinal o tratamiento adyuvante, el objetivo primario es

recurrencia inguinal. (57).
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Los criterios de elegibilidad para el ganglio centinela estan en continua evolucion.
Los tumores de mas de 2cm y su riesgo de recurrencia inguinal debe de
continuar siendo investigado (57).

Candidatas para ganglio centinela son las consideradas segun el GROINSS-V y
algunos criterios adicionales, son: tumor de menos de 4cm, mas de 1mm de
profundidad de invasion, sin ganglios palpables en la examinacion, enfermedad
unifocal, cirujano con suficiente experiencia en la diseccion inguinofemoral (mas
de 10 disecciones inguinales bajo supervision), sin antecedente de
procedimientos quirargicos vulvares. (58). En algunas instituciones los criterios
son mas conservadores y solo se ofrece a pacientes con tumores de menos de
2cm.

La tasa de deteccion promedio con técnica combinada es del 86.9% y la tasa de
falsos negativos del 6.6%. La tasa de recurrencia para ganglio centinela negativo
es del 3.4%. Se recomienda la inyeccion en 4 cuadrantes intradérmica en tejido
sano peri tumoral. También se recomienda haber un cirujano experimentado con

minimo 10 procedimientos de este tipo (59).

GANGLIOS PALPABLES.

Los ganglios palpables deben de someterse a biopsia para confirmar las
metastasis y el abordaje quirdrgico depende del resultado de la biopsia (61).

Si ganglios positivos: no se realiza linfadenectomia y se planea adyuvancia
incluyendo radioterapia a la ingle, debido a alta morbilidad asociada con
linfadenectomia més radioterapia a la ingle, sobre radioterapia sola. (60). Sien
el momento de la cirugia, se conoce que la paciente amerita radioterapia
adyuvante, por ganglios palpables o involucrados, solo se realiza
linfadenectomia de los ganglios metastasicos y se incluye la ingle en los campos
de radiacion adyuvante (61).

Si los cortes congelados no revelan metastasis ganglionares, se procede con
linfadenectomia y se ofrece radioterapia adyuvante si esta indicada. Entre un 24
a 41% de ganglios clinicamente positivos son negativos en el examen histolégico
final (62).
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TERAPIA ADYUVANTE

ENFERMEDAD GANGLIOS NEGATIVOS

No toda la enfermedad en etapa temprana requiere de terapia adyuvante.

Se administra radioterapia a las pacientes con enfermedad resecada, ganglios
linfaticos negativos, con tumores de méas de 4 cm o que los margenes son
positivos o sub 6ptimos (menos 8mm), consistente con las guias de la NCCN. La
radioterapia en margenes positivos no sustituye la ampliacion y solo se debe de
indicar cuando no es posible realizar una nueva ampliacion. (62)

Ignatov en 2016, analizo 257 pacientes con cancer de vulva de células
escamosas, 192 pacientes con margenes negativos y 65 con margenes positivos
0 cercanos, la sobrevida global fue del 29% en el grupo de margenes positivos
sin radioterapia adyuvante y de 68% en aquellos que recibieron radioterapia. El
grupo de pacientes con margenes cercanos 0 positivos que reciben radioterapia
experimentan una sobrevida global similar a las pacientes con margenes
negativos (68% vs 66%) (64).

ENFERMEDAD GANGLIOS POSITIVOS

La adyuvancia se encuentra indicada en el grupo de ganglios positivos, ya sea
con radioterapia o0 quimio-radiacion, existe controversia en su indicacion con
ganglio linfatico unico con enfermedad micro metastésica (65,66).

En general el abordaje con radiacidon es para pacientes con enfermedad micro
metastésica en un Unico ganglio y quimio-radiacién en el grupo de enfermedad
macroscopica ganglionar o con enfermedad micro metastasica en 2 0 mas
ganglios. (67).

En el AGO-Care-1 del 2015, mujeres con afeccidn ganglionar (47), 244 recibieron
adyuvancia principalmente radiacion (84%) y quimio-radiacion (14%).
Comparada con aquellas que no recibieron adyuvancia, el tratamiento adyuvante
significo mejoria en el periodo libre de progresion a 3 afios (40% vs 26% HR 0.67
95% IC 0.51-0.88). Sin mejoria en la tasa de supervivencia global a 3 afios (57%
vs 51%). (67).

Quimio-radiacion versus RT sola. La informacion existente es limitada, la

combinacién preferida, es cisplatino 40mg/m2 de forma concurrente con
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radiacion. Para las pacientes que progresen a primera linea, se tratan segun los
resultados extrapolados del tratamiento de cancer de cérvix metastésico. (67).
El beneficio de la quimio-radiacion ha sido sugiere por un estudio de la NCDB
(United States National Cancer Database) que incluyo 1700 mujeres con
ganglios positivos, enfermedad vulvar resecada (77% hasta con 3 ganglios
afectados), que fueron tratados con terapia adyuvante (RT o RT + QT). En el
analisis multivariado, la adicion de quimioterapia adyuvante fue asociada con
tendencia de reduccion en el riesgo de muerte comparado con solo RT
adyuvante (HR 0.81, 95% IC 0.65-1.01) (67).

EXTENSION DE LA RADIACION.

Para pacientes con ganglios afectados, el tratamiento debe de incluir, las
cadenas iliacas externas, iliacas internas y regiones obturadoras de forma
bilateral. En otros centros especializados se incluye la vulva con la finalidad de
disminuir el riesgo de recurrencia, particularmente si otros factores de riesgo, se
encuentran presentes como: margenes cercanos, invasion linfovascular extensa,

lesiones satélites. (69).

TECNICA RADIACION ADYUVANTE.

Para pacientes con cancer de vulva, que recibirdn RT adyuvante, se recomienda
que la radiacion se administre en posicion de supino y piernas con posicion de
ancas de rana, con una dosis total entre 45y 50.4 Gy. (71).

Varias técnicas se usan, incluyendo el método AP-PA. Los campos AP incluyen
las cadenas ganglionares inguinofemorales, con especial atencion a la anatomia
en tercera dimensién de los tejidos blandos. En orden de abarcar el area, los
campos de tratamiento usualmente son extendidos lateralmente mientras los
campos PA se mantienen estrechos, para evitar radiacion de la cabeza del fémur
(72).

El uso de radiacion con intensidad modulada, muestra ventajas ya que reduce la
dosis de la cabeza y cuello del fémur, intestino delgado, recto y vejiga. En
pacientes que reciben quimio-radiacién, intensidad modulada también se usa
para reducir la dosis a la medula 6sea, lo que ayuda a reducir el riesgo de

toxicidad hematoldgica. Debido a los calculos dosimétricos para los tejidos que

25



estdn inmediatamente debajo de la piel es dificil hacerlo con intensidad
modulada (71).

ENFERMEDAD IRRESECABLE.
En este grupo de pacientes se prefiere el uso de quimio-radiacién, que solo
radiacion. Se usa cisplatino 50mg/m2 semanales de forma concurrente con
radiacion a la vulva, ingle y cadenas ganglionares en los campos de radiacion.
Se prefiere el uso de monodroga cisplatino 50mg/m2 mas radiacién, en lugar del
uso de fluoro uracilo solo o en combinacidon con cisplatino o mitomicina—C.
Quimio-radiacion comunmente emplea dosis de radiacion total 10 a 20% menor
a la radiacion primaria, lo que resulta en menor toxicidad. Las cadenas
ganglionares bilaterales inguinofemorales deben de ser incluidas en el
tratamiento, aunque informacién prospectiva que informe el beneficio y los
riesgos son muy escasas. Sin embargo, cuando las técnicas de radiacién son
aplicadas y la quimioterapia sincronica administrada, las recaidas inguinales son
muy raras. (72).
Candidatas apropiadas para la quimio-radiacién son pacientes con:

e Enfermedad ano-rectal, uretral, afeccion vesical (en un intento de evitar

la colostomia o nefrostomias).
e Enfermedad fija a hueso.
e Afeccion ganglionar macroscopica inguinal o femoral
(independientemente si se realiz6 linfadenectomia).

GOG 101, que incluyo 46 pacientes con enfermedad irresecable, ganglios
positivos (N2, N3), carcinoma de vulva, 38 pacientes fueron a cirugia después
de quimio-radiacion, (con respuesta patolégica completa solo se realizo toma de
biopsia). De las 37 que se llevaron a linfadenectomia, 15 (40.5%) no tenian
evidencia de afeccion ganglionar patoldgica, con una media de seguimiento de
6.5 afos, 12 pacientes (26%) estaban vivos sin evidencia de enfermedad. (73).
En el GOG 205, 58 pacientes, con enfermedad irresecable, que recibieron
guimio-radicacién, para el cancer de vulva localmente avanzado, 40 pacientes,
completaron la quimio-radiacion, 37 tenian respuesta clinica completa. Entre
estas mujeres, 34 se realizo biopsia de las cual, 29 tenian respuesta patoldgica
completa (78%). (74). Debido a la falta de informacion de alta calidad en el

cancer de vulva, la quimio-radiacion se considera una opcién apropiada para
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pacientes seleccionados, con enfermedad localmente avanzada, la quimio-
radiacibn comparada con la radiacion sola, tiene unas tasas de recurrencia
menores y se ha asociado con beneficio en la sobrevida. (75).

No hay estudios en curso que comparen la RT por si sola y la quimio-radiacion
en el tratamiento del cancer vulvar. Sin embargo, la evidencia indirecta sugiere
gue la quimio-radiacién puede ser equivalente a la cirugia in pacientes con
enfermedad irresecable, considerando su uso racional en pacientes en los
cuales la cirugia no es una opcion. Una revision sistematica de 2011,
comparando cirugia primaria con quimio-radiacion sola, resulto en no diferencias
en la mortalidad global (HR 1.09, 95% IC 0.37-3.17), sin embargo, los amplios
intervalos de confianza sugieren que la informacion es insuficiente para hacer

una conclusién definitiva. (75).

MANEJO DESPUES DE TRATAMIENTO PRIMARIO.

Después del tratamiento primaria para pacientes con enfermedad irresecable, no
metastasica, el manejo a seguir depende de la respuesta al tratamiento primario.
(76).

Entre el 40-50% de las pacientes tendran respuesta clinica completa, en este
caso se procede a tomar biopsia para valorar respuesta patolégica. Si la biopsia
confirma respuesta completa, no se realiza cirugia y se inicia vigilancia estrecha.
Si hay evidencia de enfermedad y se determina respuesta parcial, se ofrece
escision quirargica de la enfermedad residual con margenes negativos, en
aquellas pacientes que la enfermedad era irresecable y posterior al tratamiento
primario lo es. Hay escasa informacién de cirugia después de quimio-radiacion.
Pacientes aun con enfermedad irresecable al término de la quimio radiacion
concomitante primaria, se opta por vigilancia y reservar manejo medico si se
documenta progresion (76).

Para pacientes con progresion de la misma, se ofrece tratamiento paliativo y

seguimiento, casi como a las pacientes con enfermedad metastasica. (76).
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METASTASIS DISTANTES.

Enfermedad metastdsica de nové se presenta solo en el 2% de los casos,
aqguellas con recurrencia en pelvis o multiple, se ofrece manejo sistémico, con
dupletes de carboplatino paclitaxel en lugar de terapia con monodroga (76).

No hay ensayos prospectivos de la primera linea de quimioterapia para esta
poblacion. Por lo que, se extrapola los tratamientos del cancer de cérvix
metastasico. Para pacientes que no son candidatas a quimioterapia se puede
ofrecer radiacion paliativa como tratamiento a las éareas de metastasis

sintomaticas. (76).

VIGILANCIA.

Se requiere de un largo y cercano seguimiento, la observacién de por vida del
tejido vulvar residual es necesaria cuando un tratamiento conservador ha sido
empleado. (77).

La mayoria de las recaidas ocurren el primer aflo después del tratamiento
definitivo y que casi el 10% de las pacientes tendran una segunda malignidad
después de 5 afios del tratamiento inicial. (77).

La estrategia de vigilancia optima no ha sido establecida, sin embargo, debe de
incluir: revisién de sintomas y examinacion fisica de la vulva, puente de piel y
ganglios inguinales.

Las pacientes con enfermedad deben de ser revisadas cada 6 meses los
primeros 2 afios y después semestral hasta los 5 afios, después realizar
seguimiento anual. Citologia cervical anual. (78).

El uso de rutina de estudios de imagen en ausencia de sintomas o hallazgos en
los estudios de extension de sospecha, no se deben de realizar. Si se sospecha
de recurrencia, una tomografia computarizada o por emision de positrones se
realizan, asi como colposcopia y vulvoscopia, ademas de biopsia. (78).

Las recurrencias vulvares son clasificadas como locales (lecho tumoral, vulva
residual), regional (ganglionar) o distante. El sitio mas comudn de recaida es la
misma vulva en un 53% de las ocasiones, seguida de regiones inguinales, en un
19%, luego en la pelvis en un 6%, y a distancia en un 8%, la recaida mdultiple se

presenta en un 14% de las ocasiones. (79).
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MANEJO DE LA RECURRENCIA.

Se debe de tomar en cuenta: status del paciente, modalidades previas recibidas,
sitio de la recurrencia.

Local, re escision en lugar de manejo sistémico las recurrencias locales
perineales se pueden tratar de forma quirdrgica, las recurrencias inguinales son
de peor prondstico. Pacientes con recurrencia local que no son candidatos
quirargicos se ofrece radiacion local si esta no ha sido previamente ofrecida. Si
se ofreci6 radiacion de dosis limitada, re irradiacion con prevencion puede ser
usada a pequefios voliumenes con quimioterapia concomitante. (80).

Recurrencia a distancia: se trata de la misma manera que la etapa IVB. (76).

PRONOSTICO.

La media de supervivencia del cancer de vulva, incluyendo todas las etapas es
del 76% (85).

La sobrevida global a 5 afios respectivamente se puede desglosar por etapa de
la FIGO: | 78.5%, 11 58.8%, Il 43.2%, IV 13%. (84).

Elinvolucro ganglionar, es el factor pronostico mas significativo para la sobrevida
de las pacientes con cancer de vulva. Las tasas de supervivencia a 5 afios varia
de 70 a 93% con ganglios negativos y del 25 a 41% con ganglios positivos. (82).
Margenes de menos de 8mm, profundidad de la invasion estromal de mas de
4mm, bordes infiltrantes, son factores que se relacionan con una

Otros factores pronostico son los margenes menores a 8mm, invasion
linfovascular, invasiéon estromal, bordes infiltrantes, son factores que afectan el
prondstico pues se relacionan con periodos libres de enfermedad mas cortos
(40).

Los pacientes jovenes tienen mejor supervivencia con tasas del 87.5% para 5
afios y 52.5% para mujeres adultas. Las pacientes afiosas se relacionan con
enfermedad avanzada y riesgo de metastasis ganglionares. (85).

La histologia también juega un papel pronostico, pacientes con diagnéstico de
adenocarcinoma tienen mejores tasas de supervivencia a 5 afos, en
comparacién con las mujeres con tumores vulvares escamosos Yy sobre todo del

melanoma. (85)
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Cambios en la edad de presentacién de la enfermedad, cada vez pacientes mas
jovenes, mejoria en los tratamiento y terapias adyuvantes, se relaciona con una

mejoria en el prondstico a lo largo de los afios. (83)
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JUSTIFICACION

El cancer de vulva, ocupa la cuarta causa de malignidad en tumores
ginecoldgicos, se estiman 6190 casos nuevos al afio, con una mortalidad de
1200 casos.

La literatura internacional reporta una sobrevida entre el 70 a 93% a 5 afios, con
una tasa de recurrencia del 20 al 58%. En nuestro pais, existe poca literatura
mexicana al respecto.

Los resultados obtenidos en el tratamiento, tomando como eje fundamental la
reseccion quirdrgica, aun son muy variables, con sobrevida global segun FIGO
entre 70 a 93% a 5 afios, con una tasa de recurrencia del 20 al 58%, en nuestro
pais existe poca literatura.

Autores como Heaps y Gaducci, han analizado diferentes factores en sentido
pronéstico y esos factores postulados por estos autores, son hoy en dia,
practicamente de manera universal aceptados como tales.

Debido a que las condiciones clinicas de la enfermedad y de la poblacion no son
iguales, se necesita un periodo de tiempo amplio de seguimiento, sin embargo,
nuestra unidad, es un centro de referencia lo que enriquece la experiencia
acumulada; por lo tanto, es importante en nuestro medio y experiencia, conocer
los factores clinico patoldgicos que contribuyen a los resultados clinicos.

El Hospital de Oncologia es un centro de referencia regional y en algunas
patologias nacional, el cancer de vulva es en general y también en nuestro
medio, una neoplasia rara, por lo que revisar los resultados de nuestra cohorte
quirtrgicay a la luz de los factores ya mencionados, es muy relevante en funcion
del analisis de las estrategias clinicas pasadas, presentes y para el
planteamiento de futuras.

De ahi la importancia de realizar el presente estudio, para reportar el estado
actual del manejo de las pacientes con diagnostico de cancer de vulva, que

recibieron manejo quirdrgico como tratamiento primario en esta unidad.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Argumentacion

La cirugia en el manejo del cancer de vulva ha cambiado en las Ultimas décadas;
asi mismo, ha habido cambios significativos en la radicalidad de la cirugia. La
cirugia en el manejo de cancer de vulva es relevante, toda vez que su objetivo
terapéutico es con intento curativo.

En opinion de los expertos en cancer de vulva, antes de la década de los 90’s el
manejo consistia en vulvectomia radical. En las dltimas décadas se esta
explorando el papel pronéstico de cirugias menos agresivas y sobre todo su
importancia en la sobrevida de la enfermedad. En nuestra unidad ya se realizan
estos abordajes, sin embargo, no se conoce su desenlace en cuanto a
supervivencia o control loco regional de la enfermedad.

En cancer de vulva los procedimientos quirdrgicos muestran indices de
morbilidad de hasta el 50%, en nuestra unidad se da el manejo quirargico y el
seguimiento; pero no existe un registro de morbimortalidad posterior al
tratamiento lo que significa que no se conoce si las acciones terapéuticas estan
siendo efectivas en el control loco regional o la supervivencia.

La cirugia es la piedra fundamental del tratamiento ya que juega un papel
Importante en la sobrevida de las pacientes. Al respecto insistimos el servicio ha
optado por abordajes quirdrgicos menos radicales que en la literatura han
mostrado el mismo impacto en la supervivencia, pero con menos morbilidad y
este dato tampoco ha sido analizado o comparado con el de la literatura. Si bien
la cirugia tiene un impacto preponderante en el control loco regional de la
enfermedad y la supervivencia, existen otros factores prondsticos que tampoco

han sido evaluados en el servicio.
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Pregunta de investigacion

¢ Qué resultados en términos de la sobrevida global y la sobrevida libre de
enfermedad, hemos obtenido con la cohorte quirdrgica reclutada entre el 1 de
enero 2009 al 31 diciembre 2015 en la UMAE Hospital Oncologia Centro Médico
Nacional SXXI?
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OBJETIVOS

Primario:
* Determinar la sobrevida global y la sobrevida libre de enfermedad de las
pacientes con cancer de vulva que recibieron manejo quirdrgico como
tratamiento primario en el servicio de tumores ginecoldgicos de la UMAE
Hospital de Oncologia del Centro Médico Nacional SXXI entre el 1 de
enero 2009 al 31 de diciembre del 2015.

Secundario:
» Analizar los factores del paciente, de la neoplasia y del tratamiento
quirdrgico, que estan postulados y generalmente aceptados (Heaps y
Gaducci) como factores pronésticos para la sobrevida global y la

supervivencia libre de enfermedad en este grupo de pacientes.
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HIPOTESIS

Dado que el objetivo es determinar los resultados en términos oncolégicos y
efectuar un andlisis exploratorio de posibles factores asociados, manejados
como parte de la evidencia que sustenta el manejo actual de las pacientes en

nuestro medio, no postulamos una hipotesis.
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DISENO DEL PROYECTO

1) Disefio, observacional.

2) Por la captacion de la informacién y por su direccionalidad; retrospectivo.

3) Por la medicién del fendmeno en tiempo; cohorte longitudinal.

4) Definicién del universo de trabajo: pacientes con diagndstico de cancer de
vulva que fueron operadas con un procedimiento resectivo como
tratamiento primario en el servicio de cancer ginecoldgico del Hospital de
Oncologia del Centro Médico Nacional SXXI entre el 1 de enero de 2009
al 31 de diciembre de 2015.

5) Poblacion fuente, todas las pacientes que se encuentren en el registro de
la programacion quirdrgica del Hospital de Oncologia del Centro Médico
Nacional Siglo XXI entre el 1 de enero de 2009 al 31 de diciembre de
2015.

CRITERIOS DE SELECCION.

Criterios de Inclusion:
* Pacientes con diagndstico de cancer de vulva y tratadas con manejo quiruargico
como tratamiento primario en el servicio de tumores ginecolégicos del Hospital
de Oncologia del Centro Médico Nacional SXXI entre el 1 de enero de 2009 al
31 de diciembre de 2015.

Criterios de No inclusion:
 Pacientes con tumor neoplasico primario de otro 6rgano y metastasico a vulva.
* Pacientes con dobles primarios.
» Pacientes con cancer de vulva que recibieron neo adyuvancia y en donde el

manejo quirdargico no fue el abordaje inicial.
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TAMANO DE MUESTRA

Tamafo de la muestra: por conveniencia se consideraran el total de expedientes
de pacientes ya tratados en la UMAE Oncologia servicio de tumores
ginecoldgicos entre el periodo del 1 de enero de 2009 al 31 de diciembre de
2015.

Se realiz6 el calculo de tamafio de muestra (como ejercicio en el entendido de
gue se pretende iniciar una linea de investigacion y seguimiento, no lograrla no
invalida los datos que se obtengan, pero establece el tamafo necesario de la
muestra y da la pauta para reclutar mas datos y dar continuar el estudio)
entonces, utilizando el paquete Epi Info StatCalc usando la férmula de la
frecuencia esperada de casos esperados es de 100, con lo que se busca tener
un erro tipo 1 o alfa de 0.05 y un poder (o Beta) del 80%, requiriendo de 80 casos.
Aclarando que se consideraran todos los casos que cumplan con los criterios de

inclusion.
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PROCEDIMIENTO METODOLOGICO
Se revisaran todos los expedientes clinicos del archivo clinico en el periodo

comprendido de enero 2009 al diciembre 2015 en pacientes que cumplan los

criterios de inclusion al estudio.
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VARIABLES

VARIABLES

DEFINICION
CONCEPTUAL

DEFINICION
OPERACIONAL

TIPO DE
VARIABLE

Descriptivas

Edad

Tiempo transcurrido
desde el nacimiento
hasta el momento
del diagndstico de
cancer de vulva.

Numero de afos
cumplidos al
momento de la
medicacion.

Cuantitativa
continda.

Menopausia

Mujeres con mas de
60 afos, mujeres
con menos de 60
afios con
amenorrea por 12
meses 0 mas, en
ausencia de
guimioterapia,
tamoxifeno,
toremifeno 0
supresion ovarica y
niveles de hormona
foliculo estimulante
y  estradiol en
rangos de
menopausia.

e Pre-
menopausica.

e Post-
menopausica.

Cualitativa
categodrica.

Dependientes

Sobrevida
global

Lapso de vida entre
el tratamiento de
una afeccion y la
muerte del paciente,
por cualquier causa

Se calcula a partir
de la fecha de
diagnéstico a la
fecha del ultimo
seguimiento
(meses).

Cuantitativa
continua.

Periodo libre de
enfermedad

La duracion de
tiempo después de
un tratamiento
primario 'y dura
mientras el paciente
no tiene signos o
sintomas del
cancer.

Tiempo desde el
diagndstico de
cancer de wvulva
hasta la
confirmacién de la
primera recurrencia
del cancer de vulva
o] muerte por
cualquier causa
(meses).

Cuantitativa
contintia
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Independientes

e I|A
e |IB
Etapa de avance de o |l
la enfermedad e AL
Etapa FIGO determinada de o A2 Cualitativa
2018 acuerdo a los e 1Bl ordinal.
criterios de FIGO e 1IB2
para la enfermedad. . lIC
e IVA
e |VB
1. Escamoso
Tipo Estructura 2. Adeno. Cualitativa
histolégico microscopica de las 3. Melanoma categodrica.
células o tejidos. 4. Otro.
Tamafio de la lesion
Tamarfo vulvar o primaria | Tamafio en cm. Cuantitativa
tumor medida en cm. continua.
Presencia de
células cancerosas e Positiva. Dicotomica.
Invasion en los vasos e Negativa.
linfovscular linfaticos o vasos
sanguineos.
1.Escisiéon local Cualitativa
amplia. nominal
Procedimiento 2.Hemivulvectomi dicotémica.
Tratamiento quirdrgico inicial a.
quirargico realizado al | 3.Vulvectomia
realizado diagndstico de total.
cancer de vulva. 4.Vulvectomia
radical.
Distancia medida en
mm entre el borde e Menos de 8 Ordinal.
Margenes de la pieza mm.
quirdrgica y el punto e Mas de 8
mas cercano al mm.
tumor.
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Tipo de

procedimiento de | 1. Biopsia Cualitativa
reseccion de ganglio centinela. nominal
ganglios linfaticos | 2. Linfadenecto dicotémica.
Abordaje inguino  femorales mia inguinal
ganglionar como parte del femoral.
manejo o abordaje
quirargico que
acompafia a la
linfadenectomia.
Resultado
histopatolégico que e Positivos. Dicotémica.
Estado determina e Negativos.
ganglionar presencia de
células cancerosas
en los ganglios
linfaticos.
Resultado
Numero de histopatolégico del | Numero arabigo del Cuantitativa
ganglios namero de ganglios | total de ganglios continua.
resecados disecados en el | resecados.
abordaje
ganglionar.
Resultado
Numero de histopatolégico del | Numero arabigo del Cuantitativa
ganglios numero de ganglios | total de ganglios continua.
positivos. linfaticos disecados | positivos.
con presencia de
células cancerosas
metastasicas.
Relacion entre el
Relacion de numero de ganglios 1. <az2 Ordinal
ganglios linfaticos positivos y 2. 2a?2
resecados / el namero  de
positivos. ganglios linfaticos
resecados.
Tratamiento
radioterapéutico e Menos 50Gy Nominal
Radioterapia | posterior al e Mas 50Gy.
adyuvante tratamiento radical e Concomit.
primario.
Tratamiento con
agentes e 5FU Nominal
Quimioterapia | quimioterapéuticos e Cisplatino
adyuvante posterior al e Oftros
tratamiento radical e No recibié
primario.
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MATERIAL Y METODOS

Se revisaran los expedientes clinicos de todas las pacientes con diagndéstico de
cancer de vulva, de la totalidad de los expedientes se consideraran para el
estudio aquellas que cumplan los criterios de inclusion en el periodo
comprendido entre 2009 a 2015, todas tratadas en el Hospital de Oncologia de
Centro Médico Nacional Siglo XXI del Instituto Mexicano del Seguro Social y que
se hayan atendidas tanto en el servicio de tumores ginecologicos, oncologia
médica y radio oncologia o que fueron subrogadas fuera del centro médico para
manejo adyuvante. Mediante la revision de los expedientes del archivo clinico de
la unidad, se hara la recoleccion de las variables consideradas para el estudio
de aquellos que cuenten con expediente y con cancer de vulva. Todo mediante

una hoja de recoleccion elaborada exprofeso para el estudio.
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PROCESAMIENTO DE DATOS Y ASPECTOS ESTADISTICOS

Se recolectardn datos de manera retrospectiva. Se aplicard estadistica
descriptiva como media o mediana. Las variables cualitativas se reportaran con
frecuencia y porcentaje. Los pacientes seran estratificados de acuerdo al tipo de
tratamiento primario (escision local amplia, hemivulvectomia, vulvectomia
radical) y si la frecuencia lo permite se determinard si los grupos son
comparables en el estado basal mediante pruebas de R de Pearson y Rho de
Spearman, si los valores son positivos la correlacién es positiva o viceversa,
después para saber si la correlacion es significativa se calcularan los grados de
libertad y se compararan con las tablas para encontrar el valor critico, si nuestro

calculo es mayor al de la tabla, si existe diferencia significativa.

Se determinara la supervivencia global, periodo libre de enfermedad y su relacién
con las diferentes variables en el estado basal mediante analisis univariado y
bivariado utilizando los modelos de Kaplan Meier. Se utilizara el paquete
estadistico SPSS version 21. Los resultados seran reportados en Tablas,

Graficos y curvas de supervivencia.
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ASPECTOS ETICOS

Este protocolo ha sido disefiado con base a los principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos de la declaracion del Helsinki de la
asociacion médica mundial adoptada por la 18a asamblea medica mundial
Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por la 29a asamblea medica
mundial Tokio, Japon, octubre 1975. 35a asamblea medica mundial Venecia,
Italia, octubre de 1983. 41a asamblea medica mundial Hong Kong, septiembre
1989, 48a asamblea general Somerset West, Sudafrica, octubre 1996 y la 52a
asamblea general de Edimburgo, escocia, octubre 2000. Nota de clarificacion del
parrafo 29, agregada por la asamblea general de la AMM, Washington 2002.
Nota de clarificacion del parrafo 30, agregada por la asamblea general de la
AMM, Tokio 2004.

“Todos los procedimientos estaran de acuerdo con lo estipulado en el reglamento
de la ley general de salud en materia de investigacion para la salud titulo
segundo, capitulo I, articulo 17, seccidn |, investigacion sin riesgo, no requiere

consentimiento informado”

Por lo tanto, este protocolo en virtud de ser una revision retrospectiva que no
genera riesgo fisico para las pacientes y la informacion obtenida serd anénima y

confidencial, no se requiere proceso.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

En virtud de ser una revision retrospectiva y de que la informacién de los
pacientes sera anonimizada y manejada de manera confidencial, no requiere del

proceso de consentimiento informado.
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RESULTADOS.

La edad de los pacientes, de los cuales se accedié a los datos de sus
expedientes clinicos en el periodo comprendido de enero 2009 al diciembre 2015
y que cumplieron con los criterios de inclusién para este estudio, oscila entre
menos de 50 y 90 afios de edad.

El grupo de mayor frecuencia lo fue el de 70-80 afios, que representa el 35% con
7 sujetos; éste, es seguido del grupo de 60-70 afios con el 25% y 5 sujetos;
también es seguido por el grupo de 80-90 con el 25% y 5 sujetos. Los grupos
gue menos frecuencia tienen, son el grupo de 90 afios con 2 sujetos y el grupo
de menos de 50 con 1 sujeto.

De ello, el 85% de los sujetos de estudio representan los grupos entre 60 y 90
afos.

Frecuenci Porcentaj Porcentaje Porcentaje

a e valido acumulado

Véalido MENOS DE 1 50 50 50

50

ENTRE 60 Y 5 25.0 25.0 30.0

70

ENTRE 70 Y 7 35.0 35.0 65.0

80

ENTRE 80 Y 5 25.0 25.0 90.0

90

MAS DE 90 2 10.0 10.0 100.0

Total 20 100.0 100.0
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EDAD

4—

Frecuencia

I
MENOS DE 50

I
EMTRE 60 Y 70

I I
ENTRE70Y 80  ENTRE 80 Y 90
EDAD

I
MAS DE 50

En atencion a la gesta, aquellos que reportan mas frecuencia lo son los
de 4 gestas, con el 50% del total y 10 pacientes. Ello es seguido con aquellos

gue reportan 2 y 3 gestas con 4 sujetos cada uno y el 20% respectivamente.

GESTAS

Frecuenci Porcentaj Porcentaje Porcentaje
a e valido acumulado
Vélido 1.00 2 10.0 10.0 10.0
2.00 4 20.0 20.0 30.0
3.00 4 20.0 20.0 50.0
4.00 10 50.0 50.0 100.0

Total 20 100.0 100.0
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GESTAS

104

3—

Frecuencia

GESTAS

En atencion a la menopausia, aquellos que reportan mas frecuencia lo son
el grupo de postmenopausia, con el 95% del total y 19 pacientes. El grupo de

premenopausia reporta solo 1 paciente.

MENOPAUSIA
Frecuenci Porcentaj Porcentaje Porcentaje
a e vélido acumulado
Valido PREMENOPAUSI 1 5.0 5.0 5.0
CA
POSTMENOPAU 19 95.0 95.0 100.0
SICA
Total 20 100.0 100.0
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MENOPAUSIA
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Frecuencia
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PREMENOPAUSICA POSTMENOPALISICA
MENOPAUSIA

Respecto al Indice de Masa Corporal (IMC), aquellos que reportan mas
frecuencia lo son el grupo de 30-34 (obesidad moderada), con el 40% del total y
8 pacientes; ello es seguido del grupo de 25-29 (sobrepeso) con el 30% y 6
pacientes. El grupo de menor frecuencia que corresponde a mas de 40 (obesidad
muy severa), reporta solo 1 paciente.

Respecto al IMC ideal de 18-24, se encuentran 3 pacientes que
representan el 15%. De ello, el 85% de los pacientes tiene sobrepeso y obesidad.
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INDICE DE MASA CORPORAL

Frecuenci Porcentaj Porcentaje Porcentaje

a e valido acumulado
Vélido 18-24 3 15.0 15.0 15.0
25-29 6 30.0 30.0 45.0
30-34 8 40.0 40.0 85.0
35-39 2 10.0 10.0 95.0
MAS DE 1 5.0 5.0 100.0
40
Total 20 100.0 100.0
INDICE DE MASA CORPORAL
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INDICE DE MASA CORPORAL

Respecto a los sintomas, aquellos que reportan mas frecuencia lo son el tumor
y el prurito, con el 32% respectivamente y 8 pacientes respectivamente; ello es
seguido del grupo que manifiesta sangrado y Ulcera, cada uno con el 8% y 2
pacientes cada uno.
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SYS

Frecuenci Porcentaj Porcentaje Porcentaje
a e valido acumulado
Valido TUMOR 8 32.0 40.0 40.0
PRURITO 8 32.0 40.0 80.0
SANGRAD 2 8.0 10.0 90.0
O
ULCERA 2 8.0 10.0 100.0
Total 20 80.0 100.0
Perdidos Sistema 5 20.0
Total 25 100.0
SYS
3_.
6—|
o)
4
=
a
g a-
g
[
2.—
o T T T |
TUMOR PRURITO SANGRADO ULCERA
5YS
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Respecto al reporte histopatoldgico, aquellos que reportan mas frecuencia lo son
el grupo epidermoide, con el 60% del total y 12 pacientes; ello es seguido del
grupo de enfermedad de Paget con el 25% y 5 pacientes. El grupo de menor
frecuencia corresponde a células basales con el 5% y un paciente, seguido de
melanoma con el 10% y 2 pacientes.

REPORTE HISTOPATOLOGICO

Frecuenci Porcentaj Porcentaje  Porcentaje

a e vélido acumulado
Valido EPIDERMOIDE 12 60.0 60.0 60.0
CELULAS 1 5.0 5.0 65.0
BASALES
MELANOMA 2 10.0 10.0 75.0
ENF. PAGET 5 25.0 25.0 100.0
Total 20 100.0 100.0
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REPORTE HISTOPATOLOGICO

124

Frecuencia

EPIDERMOIDE CELULAS BASALES MELANOMA ENF. PAGET
REPORTE HISTOPATOLOGICO

Respecto al tamafio del tumor, aquellos que reportan mas frecuencia lo son el
grupo de menos de 2 cm, con el 65% del total y 13 pacientes; ello es seguido
del grupo de mas de 2 cm con el 20% y 4 pacientes. El grupo de menor
frecuencia que corresponde a mas de 5 cm, reporta 3 paciente y representa el
15%.

TAMANO DEL TUMOR (cm)

Frecuenci Porcentaj Porcentaje Porcentaje

a e valido acumulado
Valido MENOS DE 13 65.0 65.0 65.0
2
MAS DE 2 4 20.0 20.0 85.0
MAS DE 5 3 15.0 15.0 100.0
Total 20 100.0 100.0
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Respecto N+ clinica, aguellos que reportan mas frecuencia lo son aquellos
gue responden No, con el 95% del total y 19 pacientes. Aquellos que
respondieron Sl, fueron 1 paciente que representa el 5%.

N+ CLINICA
Frecuenci Porcentaj Porcentaje Porcentaje
a e valido acumulado
Valido SI 1 5.0 5.0 5.0
NO 19 95.0 95.0 100.0
Total 20 100.0 100.0
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N+ CLINICA
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Frecuencia

N+ CLINICA

Respecto al tratamiento, aquellos pacientes que reportan mas frecuencia
lo son los que no tuvieron cirugia, con el 35% del total y 7 pacientes. Ello es
seguido de los que tuvieron un tratamiento de escision local amplia (ELA) y
hemivulvectomia, con 30% cada uno y 6 pacientes respectivamente.

CIRUGIA
Frecuenci Porcentaj Porcentaje  Porcentaje
a e valido acumulado
Vélido ESCISION 6 30.0 30.0 30.0
LOCAL AMPLIA
(ELA)
VULVECTOMIA 1 5.0 5.0 35.0
HEMIVULVECTO 6 30.0 30.0 65.0
MIA
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SIN CIRUGIA 7 35.0 35.0 100.0
Total 20 100.0 100.0

CIRUGIA

Frecuencia

| T |
ELA VULVECTOMIA HEMIVULVECTOMIA SIN CIRUGIA
CIRUGIA

Respecto al manejo ganglionar, 55% de los 11 pacientes fueron que No
tuvieron un manejo ganglionar y 45% de los 9 pacientes fueron Si.

MANEJO GANGLIONAR

Frecuenci Porcentaj Porcentaje Porcentaje

a e valido acumulado
Vélido Sl 9 45.0 45.0 45.0
NO 11 55.0 55.0 100.0

Total 20 100.0 100.0
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MANEJO GANGLIONAR
Respecto al mapeo linfatico (ML, BGC), todos los pacientes resultaron
negativo.
MAPEO LINFATICO, BIOPSIA GANGLIO CENTINELA
Frecuenci Porcentaj Porcentaje Porcentaje
a e valido acumulado
Valido NEGATIV 20 100.0 100.0 100.0

O

Respecto al nimero de resecados, de los 20 pacientes el 45% (9
pacientes) tuvieron datos entre 7 y 15 numeros de resecados y 55% (11
pacientes) no reportaron ningin nimero. De aquellos pacientes que tuvieron
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namero de resecados, los de mayor frecuencia fueron los de 8, 10 y 14, con 2

pacientes cada uno.

N RESECADOS

Frecuenci Porcentaj Porcentaje Porcentaje
e valido acumulado
Vélido 7.00 1 5.0 11.1 111
8.00 2 10.0 22.2 33.3
10.00 2 10.0 22.2 55.6
11.00 1 5.0 111 66.7
14.00 2 10.0 22.2 88.9
15.00 1 5.0 11.1 100.0
Total 9 45.0 100.0
Perdidos Sistem 11 55.0
a
Total 20 100.0
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Respecto al nimero de positivos, de los 20 pacientes el 45% (9 pacientes)
tuvieron datos entre 0 y 6 numeros de positivos y 55% (11 pacientes) no
reportaron ningun numero. De aquellos pacientes que tuvieron numero de
positivos, los de mayor frecuencia fueron los de 0 datos con tres pacientes,
seguidos de los de 2 y 3 datos, con 2 pacientes respectivamente.

N POSITIVOS
Frecuenci Porcentaj Porcentaje Porcentaje
a e valido acumulado
Vélido .00 3 15.0 33.3 33.3
1.00 1 5.0 111 44 .4
2.00 2 10.0 22.2 66.7
3.00 2 10.0 22.2 88.9
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6.00 1 5.0 11.1 100.0

Total 9 45.0 100.0
Perdidos Sistem 11 55.0
a
Total 20 100.0
N POSITIVOS
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Respecto a la adyuvancia, de los 20 pacientes el de mayor frecuencia
corresponde al tratamiento sin TX con el 60% y 12 pacientes. Ello es seguido del
tratamiento RT con 25% y 5 pacientes. Los de menor frecuencia corresponden
a QT, Secuencial y Concomitante con 1 paciente y 5%, respectivamente.
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ADYUVANCIA

Frecuenci Porcentaj Porcentaje Porcentaje

a e valido acumulado
Vélido SIN TX 12 60.0 60.0 60.0
QT 1 5.0 5.0 65.0
RT 5 25.0 25.0 90.0
SECUENCIAL 1 5.0 5.0 95.0
CONCOMITAN 1 5.0 5.0 100.0
TE
Total 20 100.0 100.0
ADYUVANCIA
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Respecto a la recurrencia, de los 20 pacientes 13 pacientes no tuvieron

recurrencia, que corresponde al 65%. El 35 restante, corresponde a 7 pacientes

gue si tuvieron recurrencia.

RECURRENCIA
Frecuenci Porcentaj Porcentaje Porcentaje
a e valido acumulado
Valido SI 7 35.0 35.0 35.0
NO 13 65.0 65.0 100.0
Total 20 100.0 100.0
RECURRENCIA
12.54
10.04
A
¥
g
5 7.5
W
g
[V
5.0
2.5
0.0 T T
Sl MO
RECURRENCIA
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Respecto a la sobrevida, de los 20 pacientes el de mayor frecuencia
corresponde a los pacientes con remision que representan el 55% y son 11
pacientes. Ello es seguido de aquellos que tuvieron persistencia con 3 pacientes
y el 15%. Cabe indicar que 3 pacientes del grupo de estudio fueron finados y
representan el 15%, también se consideran 3 pacientes con pérdida de
informacion y representan el 15%.

SOBREVIDA
Frecuenci Porcentaj Porcentaje  Porcentaje
a e valido acumulado
Véalido CON REMISION 11 55.0 55.0 55.0
CON 3 15.0 15.0 70.0
PERSISTENCIA
FINADA 3 15.0 15.0 85.0
PERDIDA 3 15.0 15.0 100.0
Total 20 100.0 100.0
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Respecto a los meses de vida, estos oscilan entre 10 meses y 200 meses;
en cada uno de estos extremos se ubico 1 paciente. Los de mayor frecuencia
son los de 60 meses con 2 pacientes, y los de 90 meses con 4 pacientes. Cabe

indicar que por grupos, entre 10 y 59 meses se ubicaron a 10 pacientes, lo que
representa el 50%.
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MESES

Frecuenci Porcentaj Porcentaje Porcentaje
a e valido acumulado

Vélido  10.00 1 5.0 5.9 5.9
12.00 1 5.0 5.9 11.8
16.00 1 5.0 5.9 17.6
23.00 1 5.0 5.9 23.5
24.00 1 5.0 5.9 294
30.00 1 5.0 5.9 35.3
33.00 1 5.0 5.9 41.2
40.00 1 5.0 5.9 47.1
48.00 1 5.0 5.9 52.9
59.00 1 5.0 5.9 58.8
60.00 2 10.0 11.8 70.6
71.00 1 5.0 5.9 76.5
90.00 2 10.0 11.8 88.2
120.00 1 5.0 5.9 94.1
200.00 1 5.0 5.9 100.0
Total 17 85.0 100.0

Perdidos Sistem 3 15.0
a

Total 20 100.0
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Relaciones entre variables

En la relacién de Edad y Cirugia, el de mayor frecuencia ocurre en el grupo de
entre 70 y 80 de edad con 7 pacientes para los 4 opciones de cirugia. De dichas
opciones, la de mayor frecuencia en este grupo es Sin Cirugia con tres pacientes
de los 7 reportados.

Tabla cruzada EDAD-CIRUGIA

Recuento
CIRUGIA
VULVECTO HEMIVULVE SIN
ELA MIA CTOMIA CIRUGIA Total

EDAD MENOS DE 50 1 0 0 0 1

ENTRE 60 Y 2 0 2 1 5

70

ENTRE 70 Y 2 1 1 3 7

80

ENTRE 80 Y 1 0 3 1 5

90

MAS DE 90 0 0 0 2 2
Total 6 1 6 7 20

En la correlacion de Edad y Cirugia, se tiene que existe una correlacion
de Pearson de .070 y de .103 de correlacién de Spearman; con ello, se indica

gue las variables no tienen una relacion.
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Medidas simétricas

Error T
estdndar aproximada Significacion

Valor asintotico?® b aproximada
Intervalo por R de 413 178 1.925 .070¢
intervalo Pearson
Ordinal por Correlacion 375 194 1.717 .103¢
ordinal de

Spearman

N de casos validos 20

a. No se presupone la hip6tesis nula.
b. Utilizacién del error estandar asintético que presupone la hipétesis nula.

c. Se basa en aproximacién normal.

Grafico de barras
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En la relacién de Sobrevida y Cirugia, el de mayor frecuencia ocurre en el grupo
de con remision en el cual se ubican 11 pacientes para los 4 opciones de cirugia.
De dichas opciones, la de mayor frecuencia en este grupo es Sin Cirugia con 4
pacientes de los 11 reportados.

Tabla cruzada SOBREVIDA-CIRUGIA

Recuento
CIRUGIA
VULVECTO HEMIVULVE SIN
ELA MIA CTOMIA CIRUGIA Total
SOBREVID CON REMISION 1 2 4 11
A
CON 0 0 3 3
PERSISTENCIA
FINADA 0 2 0 3
PERDIDA 0 2 0 3
Total 1 6 7 20
En la correlacion de Sobrevida y Cirugia, se tiene que existe una
correlacion de Pearson de .810 y de .858 de correlacion de Spearman; con ello,
se indica que las variables tienen una relacién (cabe sefialar que entre mas
cercada a 1, existe mayor relacion).
Medidas simétricas
Error T
estdndar  aproxi Significacion
Valor  asintético® madaP aproximada
Intervalo por R de -.057 .203 -.244 .810¢
intervalo Pearson
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Ordinal por Correlacion -.043 219 -.181 .858¢
ordinal de
Spearman

N de casos validos 20

a. No se presupone la hipotesis nula.
b. Utilizacién del error estdndar asintético que presupone la hipétesis nula.

c. Se basa en aproximacién normal.

Grafico de barras
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Considerando que la tasa global de sobrevida corresponde al namero de
pacientes vivos al término del periodo de observacion, con enfermedad o sin ella,
para este estudio con 20 pacientes al inicio, quedaron 11 con remisién y 3 con
persistencia, 3 fueron finados y 3 se perdieron sus datos.

De ello, la tasa global de sobrevida seria 11+3 = 14, 14/20=.7, 70% de sobrevida
en el grupo de pacientes para este estudio.
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Supervivencia Kaplan-Meier

Bajo el analisis de supervivencia Kaplan-Meier se observa que de los 20 sujetos
en estudio, 7 sujetos tuvieron supervivencia, lo que representa el 35% del total.
Por el contrario, se reportan 13 sujetos que no tuvieron supervivencia
(censurado), con el 65% del total.

Resumen de procesamiento de casos

Censurado
N de Porcentaj

N total eventos N e
20 7 13 65.0%

Tabla de supervivencia

Proporcion acumulada que

sobrevive en el tiempo
b N de

Error eventos N de casos
Hora Estado Estimacion estandar acumulados restantes

1 .000 NO . . 0
2 .000 NO : : 0
3 .000 NO : : 0
4 10.000 SI 941 .057 1
5 12.000 SI .882 .078 2
6 16.000 NO 2
7 23.000 SI .819 .095 3
8 24.000 NO 3
9 30.000 NO 3
10 33.000 NO 3
11 40.000 SI 37 115 4
12 48.000 SI .655 128 5
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13 59.000 NO 5 7
14 60.000 NO 5 6
15 60.000 NO 5 5
16 71.000 SI 524 .156 6 4
17 90.000 NO 6 3
18 90.000 NO 6 2
19 120.000 SI 262 .201 7 1
20 200.000 NO 7 0
En seguida se presentan los datos de media y mediana para el tiempo de
supervivencia, donde la estimacion de media es de 103.161 y de mediana con
120, con un intervalo de confianza de 95%
Medias y medianas para el tiempo de supervivencia
Media? Mediana
Intervalo de confianza Intervalo de
de 95 % confianza de 95 %
Error
Error Limite Limite estand Limite Limite
Estimacion estandar  inferior superior  Estimacion ar inferior  superior

103.161 23.148 57.790 148.531 120.000 36.818 47.838 192.162

a. La estimacion esta limitada al tiempo de supervivencia mas largo, si esta censurado.

72



Funcion de supervivencia
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DISCUSION.

Se observa que las caracteristicas de este grupo de estudio especifico de 7 afios,
corresponden a las siguientes:

Porcentaje similar al reportado a la literatura de edad al momento del diagnostico.

La sintomatologia inicial es el prurito seguido del tumor, similar a lo reportado a
otras series nacionales.

Es de destacar que la mayoria de las pacientes tenian 4 gestas dentro de su
historial obstétrico.

La estirpe epidermoide en este estudio es la numero en frecuencia (60%) igual
a la reportada en la literatura mundial occidental.

Se observa que las caracteristicas de este grupo de estudio especifico de 7 afios,
corresponden a las siguientes:

La presencia de ganglios linfaticos con metastasis, que se reporto en un 45%,
se encuentra un poco arriba de los rangos reportados por diversas series que
van del 25 al 40%.

El porcentaje de recurrencia en nuestro paciente fue de 35%, encontradndose en
rango con otras series que van del 25-48%.

La sobrevida global va con relacion a la cirugia de acuerdo con las
graficas de Kaplan Meier.
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CONCLUSIONES.

Este estudio representa a la poblacion atendida durante 7 afios en nuestra
unidad, dando la oportunidad de reportar la experiencia en el manejo medico y
quirdrgico que puede ser reproducible en otras unidades donde atienden a
pacientes con cancer de vulva.

En el servicio de ginecologia oncolégica de la UMAE Hospital de oncologia CMN
Siglo XXI reportamos aproximadamente 2 a 3 casos de cancer de vulva por afio,
con un total de 20 casos en los 7 afos del estudio.

Los autores consideramos que la experiencia de estos 7 afios en el manejo del
cancer de vulva en la UMAE Hospital de oncologia CMN Siglo XXI es buena ya
gue la terapia individualizada ofrece cirugias menos radicales con adecuados
resultados oncolégicos.

La cirugia se mantiene como la piedra angular del tratamiento del cancer de
vulva en el cancer de vulva en etapa temprana.

El tratamiento del cancer de vulva esta abierto a la investigacion de nuevas
alternativas.

En nuestro estudio se demuestra que los resultados de los procedimientos
quirtrgicos son comparables a los reportados en otras partes del mundo.

Pero no por ello dejan de ser perfectibles, dejando abierta la posibilidad de incluir
otras modalidades de tratamiento neoadyuvante que junto con la cirugia y la
técnica de ganglio centinela nos conduzcan a una mejor evolucién del
padecimiento.

Proponemos continuar con trabajos de investigacion para incrementar la
estadistica y adquirir mayor experiencia en el manejo medico y quirdrgico de esta
unidad.
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ANEXOS

A. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.

2019 2020
ACTIVIDADES

Mayo | Jun | Ju | Ago | Sept | Oct | Nov | Dic | Ene | Feb | Mar

Recopilacién bibliografica.

Elaboracion del protocolo.

Registro del protocolo.

Revisiobn por el comité
local de ética e
investigacion en salud.

Recoleccion de datos.

Captura de la informacion.

Andlisis y graficacion de
resultados.

Redaccion de discusion y
conclusiones.
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B. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE INFORMACION.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL.

MANEJO DE PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE CANCER DE VULVA.

No. De afiliacion:

1. Unidad que otorga la atencién.
Unidad médica. Hospital de oncologia. Ciudad de México.

Servicio. Ginecologia oncoldgica. Fecha.

2. ldentificacion de la paciente.

Nombre: Edad: No. Caso:
Lugar de residencia. Calle y numero.
Colonia Municipio Entidad federativa
CP Teléfono.

3. Antecedentes.
No embarazos: Menopausia: afios IMC Kg/m2.

4, Cuadro clinico.

Sangrado. Si No Anemia. Si No
Dolor. Si No Ulcera Si No
Prurito. Si No

Tumor. Si No

5. Resultado histoldgico. Fecha de resultado.

a) Carcinoma células escamosas.
b) Carcinoma verrucoso.

c) Carcinoma células basales Estadio FIGO 2018 Grado histoldgico
d) Melanoma. 1.1 1.1

e) Sarcoma. 2.1 2.2

f) Enf. paget. 3.1 3.3

g) Carcinoma glandulas bartholin. 4.1V 4. X

h) Otro

Tamafio tumoral: cm. Invasion estromal mm.
Afeccion ganglionar: presente ausente.
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6. Tratamiento de pacientes con cancer de vulva.

Procedimiento utilizado:

A) Cirugia: Manejo ganglionar:
1. Escisién local amplia. 1. Se realizé.
2. Hemivulvectomia. 2. No se realizo.

3. Vulvectomia radical.

B) Mapeo linfatico, biopsia ganglio centinela: Positivo
Negativo.

C) Linfadenectomia: Numero ganglio removidos
Numero de ganglios afectados.

D) Tratamiento adyuvante.

1. No se realizé. 4., Secuencial QT + RT
2. Quimioterapia. 5. Concomitante. QT - RT
3. Radioterapia

7. Seguimiento clinico y sobrevida.

Recurrencia: Presente: Ausente: No reportada:

Meses posteriores al tratamiento inicial:

8. Sobrevida.
1.- Sobrevida con remision de la enfermedad.
2.- Sobrevida con enfermedad persistente.
3.- Finada.
4.- Perdida de seguimiento.

9. Fecha de Gltima consulta:

10. Tiempo de seguimiento:
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C. SISTEMA DE ETAPIFICACION DE LA FIGO 2018.

Tumor confined to the vulva

Lesions $2 cm in size, confined to the vulva or perineum and with stromal invasion £1.0 mav’, no nodal metastasis

Lesions >2 ¢m in size or with stromal invasion >1.0 mm’, confined to the vulva or perineum, with negative nodes

Tumor of any size with extension to adjacent perineal structures flower third of urethra lower third of vagina, anus) with negative nodes
Tumor of any size with or without extension to adacent perineal structures (lower third of urethra, lower third of vagina, anus) with

1. With 1 ymph node metastasis (25 mm), or

2. With 1-2 lymph node metastasisies) (<5 mm)

1. With 2 or more lymph node metastases (25 mm), or
2. With 3 or more lymph node metastases (<5 mm)

With positive nodes with extracapsular spread
Tumor invades other regional (upper 2/3 urethra, upper 2/3 vagina), or distant structures

Tumor invades any of the following:
1. upper urethra and/or vaginal mucosa, bxdder mucosa, rectal mucosa, or fixed to pehic bane, or
2. fwed or ulcerated inguinofemoral lymph nodes

Any distant metastasis including pelvic lymph nodes

*The depth of invasion is defined as the measurement of the tumor from the epithekal-stromal junction of the adjacent most superficial dermal papilk to
the deepest point of invasion.,
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